Evaluacion de riesgos en el manejo de equipos
para Point-of- Care Testing de ambito hospitalario.

Revision sistematica

>>> El uso de las pruebas rapidas debe ser complementaria a las determinaciones
realizadas en el laboratorio central, ya que es importante priorizar la seguridad del

paciente comprometiendo su salud si no se lleva a cabo una gestion adecuada de la
calidad delos dispositivos.

AUTORES

Andrea Pérez-Castro', Laura Villaverde-Pifieiro’, Ana
Isabel Cachafeiro-Pin’

T Licenciada en Farmacia, Especialista en Bio-
quimica Clinica, Servicio de Analisis Clinicos,
Hospital Universitario Lucus Augusti. Lugo, Espa-
na.

2 Licenciada en Farmacia, Especialista en Farmacia
Hospitalaria, Servicio de Farmacia, Hospital Pu-
blico de Monforte de Lemos. Lugo, Espafia.

3 Licenciada en Farmacia, Especialista en Farmacia
Hospitalaria, Servicio de Farmacia, Hospital Pu-
blico da Marifa. Lugo, Espafia.

CORRESPONDENCIA

andreaperezcastro1@gmail.com

Fuente: Medicina & Laboratorio 2023; 27:297-313.
https://doi.org[10.36384/01232576.682.

RESUMEN

Introduccion. Los equipos de Point-of-Care Testing
(POCT) han dado lugar a un nuevo enfoque del
laboratorio clinico, con unaumento enlademanda
de estos dispositivos y la ausencia de normativa de
obligado cumplimiento que estandarice su uso y
manejo. El objetivo de esta revision es evaluar la
bibliografia sobre la gestién de la calidad de los
dispositivos de POCT, asi como su impacto en la
seguridad del paciente.

Metodologia. Se realizé la busqueda bibliografica
mediante la metodologia PRISMA en las bases de
datos Medline y Embase. Se seleccionaron los
articulos publicados desde marzo de 2012 a marzo



de 2022. Los descriptores utilizados fueron "Point
of Care Testing", "Patient Safety" y "Quality
Assurance".

Resultados. La busqueda arrojé 58 articulos de los
cuales 9 fueron seleccionados para su revisién. En
la evaluacién de estos articulos, se detectaron
errores preanaliticos en 6 de ellos, errores ana-
liticos en 3 y postanaliticos en 4. La metodologia
para identificar el error se realizé de manera
estandarizada en 7 de los articulos seleccionados.
Respecto al error detectado, se destacd la iden-
tificacion del paciente, y entre las medidas correc-
tivaslaautomatizacién del proceso analitico.

Conclusién. La armonizacidn del proceso analitico
a través del cumplimiento de estandares de acre-
ditacién es fundamental para el aseguramiento de
la calidad de los resultados. Parala consecucion de
este objetivo es indispensable el papel del coor-
dinador de POCT a través de un equipo multidis-

ciplinar.

Palabras clave: pruebas en el punto de atencidn,
garantias de calidad, seguridad del paciente, erro-
resmédicos.

>>> INTRODUCCION

Los servicios de analisis clinicos son una
parte fundamental del proceso asistencial del
paciente, formando parte en el proceso diagndsti-
co, prondstico, de tratamiento, seguimiento y pre-
vencion. Se estima que la informacidn aportada
por el laboratorio clinico influye en un 70 % de las

decisiones clinicas™.

Actualmente nos encontramos ante un
cambio en las necesidades y requerimientos del
paciente: la poblacién, cada vez mas formada, de-
manda una mayor calidad en su atencidn sanitaria.
Paralelamente, elaumento enla esperanzadevida,
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el envejecimiento de la poblacidn y el aumento en
la incidencia de patologias crénicas ha propiciado
el desarrolloy evolucién de nuevas tecnologias con
un cambio en la perspectiva y gestion del labo-
ratorio central. Existe unatendencia progresivaala
centralizacion de las pruebas en los grandes labo-
ratorios, lo que ha derivado en un crecimiento
exponencial en el desarrollo y utilizaciéon de los
dispositivos para Point-of-Care Testing (POCT), que
pue- den cubrir de forma puntual la necesidad de
unaatencion descentralizada.

Las pruebas a pie de cama o POCT son
determinaciones analiticas que se realizan fuera
del laboratorio central, ubicadas en el lugar en el
que se encuentra el paciente, tanto en el hospital
como en los centros de atencidn primaria e incluso
en el propio domicilio. La tecnologia que utilizan
estos dispositivos oferta un amplio abanico de
posibilidades en la cartera de servicios, incluyendo
todos los campos del andlisis de muestras analiti-
cas (microbiologia, hematologia, bioquimica, in-
munoquimica, gasometrias, uroanalisis, serologia
y monitorizacién de farmacos, entre otros).

A pesar de esta diversidad, los equipos de
POCT se caracterizan por presentar unatecnologia
avanzada, ser de tamafio reducido, rapidez en Ila
obtencidon de los resultados y la posibilidad de
determinar multiples parametros analiticos con un
volumen de muestrareducido™.

Con estas caracteristicas es facil dilucidar
las ventajas que ofrece el uso de estos dispositivos
frente a las determinaciones realizadas en el labo-
ratorio central®™; se reduce el tiempo de mani-
pulacidn y transporte de muestras, el tiempo de
atencidn sanitaria, y ofrecen una deteccion rapida
de situaciones criticas, por lo que se reduce Ia
ansiedad del paciente que esperaelresultado.

No obstante, el uso de estos dispositivos
también acarrea una serie de inconvenientes nada
despreciables. Uno de los mas resefiables es la
inexactitud de los resultados y, en ocasiones, la
falta de correlacion con los resultados obtenidos
en el laboratorio central. Asimismo, es necesaria
una formacion especifica para el uso adecuado de
estos dispositivos, el costo por prueba suele ser
superior al del laboratorio central, y la mayor dis-

ponibilidad de las pruebas, en ocasiones, produce
un aumento en la realizacién de determinaciones
innecesarias. Por todo esto, antes de introducir un
equipo de POCT, es necesario hacer una eva-
luacién de las necesidades y beneficios que apor-
taria ese dispositivo concreto en el servicio a
estudio.

La principal ventaja del uso de POCT
radica en la disminucidn de las etapas del proceso
analitico y una mayor simplificacion del proceso,
con la consiguiente reduccién en el tiempo de
respuesta, lo que permite una actuacion diag-
ndsticay terapéutica temprana. Esto va a dar lugar
a una disminucion en la estancia hospitalaria del
paciente, y consecuentemente se optimizarian los
recursos hospitalarios'. Por todo esto, los equipos
de POCT son una herramienta de gran interés en
servicios de urgencias, neonatos, reanimacion,
unidades de cuidados intensivos (UCI) y quird-
fanos.

Sin embargo, el menor tiempo de res-
puesta no siempre asegura un resultado de alta
calidad, uno de los inconvenientes de estos equi-
pos radica en que el manejo e interpretacion de
resultados va a estar supeditado a personal médico
y de enfermeria poco familiarizado con los
procesos analiticos del laboratorio clinico™. Para
evitar errores en el proceso analitico es funda-
mental que desde el laboratorio central se realice
una supervision y adecuada capacitacion del
personal de forma periddica.

Segun el Estudio Nacional sobre los
Efectos Adversos ligados a la hospitalizacion
(ENEAS)™, del 25 % al 30 % de los errores de diag-
ndstico repercuten en el cuidado del paciente, con
un 2,75 % de eventos adversos relacionados con las
pruebas diagndsticas, tanto por retraso como por
error diagnostico, de los cuales son prevenibles el
75%a84%.

En el proceso del laboratorio podemos
encontrar tres etapas diferenciadas (fase preana-
litica, analitica y postanalitica), todas susceptibles
de error en mayor o menor medida, destacando la
fase preanalitica, en la que se producen el 70 % de
los errores y la fase postanalitica en la que se

producenel20%delos errores'™.
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En el articulo de Hallworth y colabora-
dores "’ se establecen las principales causas de
error asociadas a equipos POCT, corroborando
que la mayor parte de los errores que se producen
tienen lugar en las fases preanalitica y postana-
litica.

[7]

Elmarcolegal en el que se apoyanloslabo-
ratorios clinicos estd relegado a las autonomias.
Las comunidades autdnomas disponen de normas
sobre la autorizacidn de centros sanitarios. Con la
aparicién del Real Decreto (RD) 1277/2003 de 10 de
octubre, “por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacidn de centros, servicios
y establecimientos sanitarios”, las comunidades
auténomas modificaron su legislacién para adap-
tarla a esta normativa. A dia de hoy solamente
cuatro comunidades auténomas en Espana dis-
ponen de normativa y programas oficiales de acre-
ditacién de centros sanitarios: Catalufia, Andalucia,
Extrema-duray Galicia".

Por tanto, no existe en nuestro pais (Espa-
fia) una normativa legal especifica que regule el
funcionamiento de equipos POCT, pero se han
desarrollado guias y recomendaciones para la
elaboracion de un cuadro de mando integral en la
gestion de pruebas de POCT y paralaimplantacion
de estos dispositivos™®, que ayudan a estandarizar
su uso y disminuir las distintas fuentes de error. La
norma 1SO 22870 (Andlisis junto al paciente.
Requisitos para la calidad y la competencia), esta-
blece requisitos especificos aplicables al analisis
junto al paciente y estd destinada a usarse en
conjunciéon con la norma 1SO 15189 (Laboratorios
clinicos. Requisitos particulares relativos a la
calidad y la competencia)®. En esta norma no se
contemplan los dispositivos de dmbito ambu-
latorio.

En la actualidad existen pocos labora-
torios acreditados con la ISO 22870, y la biblio-
grafia disponible sobre las garantias de calidad
aplicadas en POCT en aquellos hospitales que
carecen de acreditacion es bastante escasa, por
elloresultainteresante describir el tipo de medidas
que se establecen en estos casos para garantizar
losresultados analiticos.

El objetivo de este trabajo ha sido realizar

una revision sistematica para describir la evidencia
disponible de los riesgos derivados del manejo de
dispositivos POCT en el ambito hospitalario, con la
finalidad de mejorarlaseguridad del paciente.

Por ello, como objetivos especificos se
planteanlossiguientes:

1.ldentificar los errores derivados del uso de
dispositivos POCT en el ambito hospitalario.
2.Evaluar la incidencia de estos erro- res sobre las
distintas fases del proceso analitico: preanalitica,
analiticay postanalitica.

3.Analizar las distintas herramientas utilizadas para
detectar los errores identificados en el manejo de
dispositivos POCT.

4.Describir las medidas correctivas empleadas para
mitigar las fuentes de error asociadas al uso de
dispositivos y garantizar la calidad de los resul-
tados.

METODOLOGIA
Ecuacion debusqueday bases de datos utilizadas

Se llevé a cabo una revisién sistematica
basada en Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) 1" de
articulos relacionados con el uso de dispositivos de
Point-of-Care Testing y las garantias de calidad en su
manejo para conseguir los objetivos planteados,
publicados desde el 1de marzo de 2012 hasta el 1de
marzo de 2022. Las bases de datos consultadas
fueron Medline y Embase, y la seleccion de arti-
culos fuerealizada porun dnicorevisor.

Se eligieron los siguientes MeSH conside-
rados como descriptores mas apropiados para
realizar la busqueda bibliogréfica: "Point of Care
Testing", "Patient Safety" y "Quality Assurance". Se
realizo la estrategia de busqueda restringida, com-
binando mediante operadores boleanos todos los
descriptores de la siguiente manera: ((Point of Care
Testing [Title/Abstract]) AND (Patient Safety [Title-
[Abstract])) AND (Quality Assurance [Title/Abs-
tract]).

Se amplidé el campo de busqueda libre a
través del apartado '"ver articulos similares" de
Medline, para tratar de minimizar el sesgo de



silencio bibliografico relacionado con la utilizacion
detérminos MeSH.

Criterios de seleccion delos articulos

Los laboratorios de anilisis clinicos se
encargan del control de aquellos dispositivos de
POCT que se localizan dentro del hospital, y que
llevan a cabo la determinacidn de distintos para-
metros analiticos de bioquimica, por ello, fueron
seleccionados los articulos que cumplieran los
criteriosdelatabla1.

Tabla1. Criterios deinclusidon/exclusidn

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Estudios originales, revisiones sisternaticas, Estudios descriptivo

metaanalisis, revisiones POCT

Fecha de publicacion (2012-2022) Estudios de equipos POCT en atencion
ambulatoria

microbiologia, hematologia y técnicas

manejo de dispositivos P(

correctivas aplicadas radiolagicas

s del uso y manejo de

De las referencias incluidas se extraje- ron
los datos acordes a los objetivos especificos:
referencia de la publicacién (autor y afno), locali-
zacion geografica del hospital, tipo de dispositivo
POCT utilizado, error o errores identificados en el
uso de equipos POCT, indicador utilizado para
medir este error (si es que se usé alguno), medidas
correctivas aplicadas, conclusiones, y si el centro
del estudio estabaacreditado/ certificado.

RESULTADOS

Tras efectuar la estrategia de busqueda se
localizaron un total de 58 articulos. En Medline se
localizaron 29 articulos, tras evaluar titulo y
resumen de todos ellos, se incluyeron un total de 2
(6,9 %) y se excluyeron 27 (93,1 %). Al replicar la
buisqueda en Embase, se obtuvieron 16 articulos
después de eliminar 9 duplicados, de los cuales,
tras evaluar el titulo y resumen, se recuperaron 3
(18,7%)y se excluyeron 13 articulos (81,2 %).




La exclusidn de articulos sobre el total de
localizados (n=40) se realizé con base a distintos
motivos: estudios de dispositivos de POCT de otro
campo, como microbiologia, hematologia y radio-
logia (n=16), estudios descriptivos /recomen-
daciones en el manejo de equipos POCT (n=11),
estudios que trataran el manejo de dispositivos de
POCT enatencidén primaria (n=9), estudios de otras
tecnologias, como aplicaciones informaticas, o
estudio de dispositivos concretos/marcas comer-
ciales (n=3) e implicacion de factores externos en
las determinaciones de POCT, como la tempe-
ratura(n=1).

De forma adicional y mediante buisqueda
libre se afiadieron 4 articulos que no se encontra-
ban indexados, por lo que finalmente los articulos
recuperados a texto completo y que cumplieron
los criterios deinclusion fueron g (figura1).

>> Tabla 2. Resumen de los articulos seleccionados y sus caracteristicas principales en cuanto a

> > Figura1.Diagramade flujo PRISMAparala

seleccion de articulos.
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errores detectados, indicadores y medidas correctivas aplicadas.

Referencia Tipo de

Medidas

Indicador empleado para la Conclusiones Acreditacion/
{autor y Localizacion dispositivo Error detectado o correctivas S —— Certificacitn
ario) POCT aplicadas
Kousgaard Dinamarca Medidores de Error derivado del No aplica (ensayo cruzado Recordatorios Efecto Mo consta
etal. (Copenhague) glucosa operador (falta de aleatorizado) informaticos significativo para
(2013)[11] adherencia a pautas (ComRem) el cumplimiento
de evaluacion de la del esquema de
calidad) la evaluacion de
la calidad

Aslan et Canadd Medidor de @ Errores preanaliticos: Deteccion de errores mediante @ AMutomatizacion  Relevanciadela  Acreditado
al. (2014) (Ontario) glucosa identificacién de auditoria del proceso imprecision de por la IQMH
2] pacientes @ Formacion del resultados de y basado en

@ Errores analiticos: personal POCT respecto la normativa

asociados al cambio de al laboratorio ISO 15189

dispositivo central elso

@ Errores 22870:2006

postanaliticos:

transcripcion de

resultados

@ Errores

desconocidos/aleatorio
Cantero et Espafa Gasometro @ Errores @ Preanaliticos: porcentaje (%) @ Formacién al Erroren la Acreditado
al. (2015) (Malaga) preanaliticos: de solicitudes con errores en la personal identificacion porla Joint
[13] identificacion de identificacion, % de muestras @ Uso de codigo del paciente. Commission

pacientes manual, sin resultado y % de volumen de de barras parala Factor de International

errores en la muestras insuficiente identificacion mayor impacto desde 1998

recoleccion @ Analiticos: % de parametros @ Automatizacion  asociado al

@ Errores derivados con resultados inaceptables en los controles operador

del operador en el control externoy % de de calidad

pardmetros con un coeficiente internos

de variacion (CV) superior al
objetivo seleccionado en el
control interno
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Shaw Canadda No especificado @ Errores preanaliticos: Deteccion de errores mediante @ Protocolos para  Importante Acreditado
(2015) [14] (Ontario) falta de documentacion  auditoria el uso de POCT papel del por la IQMH
de drdenes e @ Comunicacién laboratorio en y basado en
identificacion manual de resultados el cumplimiento  la normativa
de pacientes bidireccional de estdndares 15O 15189
@ Errores @ Uso de cédigo de acreditacion elso
postanaliticos: falta de barras 22870:2006
de documentacion @ Especificacién
de resultados, dela
transcripcion e determinacién
interpretacion de realizada por
resultados POCT
@ Errores derivados @ Formacion del
del operador personal
Corl etal. USA (Seattle) Medidor de Errores derivados del "DeleteBG WillRetest * Eliminacion Mejora potencial  No consta
(2018)[15] glucosa operador y repeticion de la seguridad
de resultados del paciente
discordantes
Oliver et Espanfa Medidores @ Errores @ Resultados globales anuales: @ Formacién Error en la POCT
al. (2020) (Madrid) de glucosa, preanaliticos: alertas % de pruebas reportadas del personal, identificacion acreditado
[18] gasometros, de instrumentos, en SIL, pruebas duplicadas, mantenimiento del paciente mediante IS0
HbAlc y prueba reactivos y consumibles y reactivos técnico de los como factor de 22870:2016
en sudor consumibles e @ Extranaliticos: % de pruebas analizadores y mayor impacto
identificacion de con errores preanaliticos o revision de los asociado al
pacientes alertas en instrumentos y % de sisteras de operador
@ Errores derivados pruebas mal identificadas informacion y
del operador @ Capacitacién y competencia conectividad
del personal: % de pruebas @ Trabajo
realizadas por el operador de en equipo
POCT con mayor actividad sobre multidisciplinar
todas las pruebas realizadas @ Usode3
digitos para la
identificacion del
paciente
Continda
Shaw et Canada Medidor de @ Error preanalitico: MNumero de resultados de @ Mayor higiene  Importancia de Acreditado
al. (2020) (Ontario) glucosa preparacion del glucosa duplicados de manos del la formaciény por la IQMH
[17] paciente paciente del liderazgo y basado en
@ Errores derivados @ Politica POCT por parte de la normativa
del operador actualizada un comité 15015189
@ Alertade multidisciplinar els0
repeticion critica 22870:2006
en el medidor
@ Formacion del
personal
Brun et Canada Medidores @ Errores @ Preanaliticos: identificacion del Modificacion y @ La adopcién Laboratorios
al. (2021) (Alberta) de glucosa preanaliticos: paciente, nimero de blogueos adaptacion de de indicadores acreditados
[18] y dispositivo identificacion del de instrumento indicadores de formales es el por el
multiparamétrico  paciente y preparacion @ Analitico: nimero de fallos en calidad paso clave para  Colegiode
en sangre del paciente el control de calidad la mejoraen Médicosy
@ Errores analiticos @ Postanalitico: informes la calidad de Cirujanos
@ Error postanalitico: corregidos POCT de Alberta
ausencia de @ Proceso de prueba total: @ Modificacion  (CPSA)
mantenimientos auditoria anual de informes:
de equiposy @ Proceso de soporte: robustez punto mas
meodificacion de del instrumento y satisfaccion del critico con un
informes usuario impacto directo
@ Errores derivados en la sequridad
del operador del paciente
Shaw Canada Medidor de @ Errores analiticos: Deteccion de errores mediante @ Interconexion Importante Acreditado
(2021)[19] (Ontario) glucosay sesgo positivo auditoria POCT-SIL-historia papel del por la IQMH
gasémetro y resultados clinica laboratorioenla  ybasadoen
discordantes @ Formacién supervision de la normativa
@ Error postanalitico: en garantias de controles 15015189
emision de informes calidad els0
incompletos 22870:2006

POCT: Point-of-Care Testing ;150: International Organization for Standardization

del Laboratorio.

;IGMH:  Institute for Quality Management in Healthcare

;SIL: Sistema de Informacion



A continuacidn, en la tabla 2 se presentan
los puntos mas relevantes de los 9 estudios inclui-
dos en esta revisién ordenados de forma crono-
I6gica, y cuyoresumenfiguraenlatablas.

Tabla3. Resumen de errores preanaliticos,
analiticos y postanaliticos, y medidas correctivas
delusode POCT

Errores  Errores  Errores Usode Medidas correctivas Laboratorios
preanaliticos analiticos postanaliticos indicadores auwomatizacon Formagen 20 COI20OS
667% 333%  444%  889% 889% 667%  778%
(6/9) (3/9) (4/9) (8/9) (8/9)  (6/9) (7/9)

Entre paréntesis, nimero de articulos que presentaban el criterio especificado sobre el total de
articulos evaluados.

1]

El trabajo de Kousgaard y colaboradores!
surge por la falta de adherencia al esquema de
evaluacion de la calidad de dispositivosde POCT en
unaregion de Dinamarca. Las pautas de evaluacion
de la calidad se realizan median- te un control
externo mensual. El error derivado de la mala pra-
xis del operador por la falta de adherencia a esta
pauta, dio como resultado el envio de recor-
datorios informaticos (ComRem), y se evalud la
efectividad de esta mediante un ensayo cruzado
aleatorizado (motivo por el que no se usé
indicador) durante cuatro meses en dispositivos
POCT de glucosa. Se observd un efecto significa-
tivo y fuerte efecto heredado de estos recorda-

DIAGNOS MED S.R.L. II:

NUEVOS KITS BUHLMANN LABORATORIES AG ADAPTABLES
A MULTIPLES PLATAFORMAS KITS TURBIDIMETRICOS, POR ELISA,
CITOMETRIA DE FLUJO, PARA DIFERENTES AREAS.

CALPROTECTINA, ELASTASA, ACE, GANGLIOSIDOS, h

torios, por lo que se establece el uso de ComRem
como unaintervencidnfactible.

En el estudio de Aslan y colaboradores ',
se investigo la precision del método, asi como las
causas de los errores graves y recurrentes que se
han producido en el programa de prueba de com-
petencia (PT) de glucosa POCT del Instituto parala
Gestion de la Calidad en la Atencidn Sanitaria
(1QMH, del inglés, Institute for Quality Manage-
ment in Healthcare) de Canada. Los requisitos de
acreditacion del IQMH se basan en la normativa
ISO 15189 e ISO 22870:2006. Mediante auditoria se
detectaron errores preanaliticos y postanaliticos
que abarcaron el 76 % de los errores, entre los que
se incluian: error en la identificacion de la muestra,
falta de concordancia del resultado con la muestra
y errores de transcripcion de resultados. El 21 % de
los errores detectados se correspondian con la
fase analitica y se relacionaron con problemas del
fabricante o proveedores, por cambio de dispo-
sitivo, de medida y aprovechamiento de reactivos
antiguos, y un 3 % se identificaron como errores de
origen desconocido. Como medidas correctivas
aplicadas, destacaron la automatizacién del pro-
cesoy laformacion a los usuarios para fomentar la
capacitaciondel personal.

Canteroy colaboradores ™ llevarona cabo
unainvestigacion de las tasas de error asociadas al
uso de POCT enla unidad de neonatos del Hospital
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Costa del Sol de Marbella (Malaga). Al tratarse de
un laboratorio acreditado, se utilizaron los indi-
cadores de calidad relacionados con la fase pre-
analitica y la analitica que pusieron de manifiesto
distintos errores detectados en estas fases. En la
fase preanalitica se usaron los siguientes indi-
cadores: porcentaje de solicitudes conerroresenla
identificacién de pacientes en POCT por mes, de
muestras sin resultado por mes y de volumen de
muestras insuficiente por mes. Conlo que se detec-
to una alta tasa de error en la identificacion del
paciente y se considerd la misma como critica por
las repercusiones sobre el paciente. También se
comprobd que este error estabarelacionado conla
incorporacion de personal nuevo al servicio estu-
diado. En la fase analitica utilizaron como indi-
cadores porcentajes de parametros con resultados
inaceptables en el control externo anual, y por-
centajes de parametros con un coeficiente de
variacion superior al objetivo seleccionado en el
control interno de calidad por afio, con resultados
aceptables. Como consecuencia, las medidas co-
rrectivas adoptadas fueron la comunicacién y la
formacion al personal, asi como el cambio de la
forma de identificacion del paciente pasando de la
manual a la automatizacion mediante el uso de
cddigo de barras.

Destaca en este estudio la importancia de
la comunicacidny el trabajo en equipo como parte
esencial delaseguridad del paciente.

En el articulo de Shaw " se analizaron los
errores preanaliticos y postanaliticos mediante au-
ditoria, relacionados con la documentaciéon de
resultados y capacitacidén/recertificacion de los
operadores en el Hospital de Ottawa, acreditado
por la IQMH. La documentacidn de resultados es
un aspecto fundamental para asegurar la calidad
de los dispositivos POCT, por lo que es importante
que la comunicacion de los mismos sea bidire-
ccional, con pardmetros fisiolégicos (unidades de
medida, valores de referencia, etc.) y analiticos
(trazabilidad del resultado y especificacién de la
determinaciéon por POCT). Como en otros estu-
dios, serecalcalaimportancia de laautomatizacion
del proceso analitico con la identificacion del
paciente mediante cddigo de barras. Un factor
relevante que plantea errores en las distintas fases
del proceso, es la falta de capacitacion por parte

del operador, para lo que se desarrollaron pro-
gramas de formacidn y recertificacion anual del
operador de forma online. En este estudio des-
tacanlaimportancia del cumplimiento de los estan-
dares de acreditacidon para POCT por su reper-
cusiondirectaenlaseguridad del paciente.

En el articulo de Corl y colaboradores "™, a
través de un estudio retrospectivo en un hospital
de Estados Unidos, identificaron errores asociados
a la medicién/ operador en el uso de glucémetros
de POCT situados en la UCI, resultando en una
sobreestimacion de eventos hipoglucémicos en
pacientes criticos y como consecuencia una dosi-
ficacidn inadecuada de insulina. Se desarrollé un
proyecto de mejora de la calidad, consistente enla
repeticion de resultados de glucosa discordantes.
El protocolo de actuacidn en este caso fue eliminar
el resultado discordante, junto con el comentario
"DeleteBG WillRetest", y repetirla determinacion. A
su vez, este comentario se utilizé como indicador
para evaluar la eficacia de esta medida correctiva, y
se determind que tenia el potencial de disminuir la
incidencia de eventos hipoglucémicos graves.

El estudio de Oliver y colaboradores ™
presenta resultados del laboratorio de La Paz
acreditado por la norma ISO 22870:2016 para PO-
CT, en el que los indicadores de calidad, clasifica-
dos en 3 grupos, se evaluaron durante 3 afios. En
referencia a los indicadores de calidad incluidos en
el grupo de "Resultados globales anuales", desta-
caron el uso del porcentaje de las pruebas repor-
tadas en SIL (Sistema de Informacién para Labo-
ratorios) y de pruebas duplicadas con los que se
detectaron errores preanaliticos. En el grupo de
"Fase extranalitica", el empleo de dos indicadores,
porcentaje de pruebas con errores preanaliticos o
alertas de instrumentos y porcentaje de pruebas
con errores de identificacion de pacientes, puso de
manifiesto errores preanaliticos y errores rela-
cionados con el manejo de los equipos por parte
del operador. En el dltimo grupo, "Capacitacion y
competencia del personal", se empled el por-
centaje de pruebas realizadas por el operador de
POCT como indicador, con el que se detectaron
errores en la utilizacién del dispositivo POCT por
falta de capacitacidon del personal. En todos los
casos las medidas correctivas se basaron en la
formacidon del personal para el manejo y realizacion






de mantenimientos de equipos, asi como el
desarrollo de la conectividad de equipos e iden-
tificacion delamuestrade manerainformatica.

En el sistema sanitario del este de Ontario
disponen de un protocolo de actuacién frente a los
valores criticos de glucosa obtenidos por POCT, los
cuales deben de ser repetidos para su confir-
macion. En el articulo de Shaw y colaboradores ',
se analizd la adherencia a este protocolo por parte
deltrabajador mediante el uso, comoindicador, del
ndmero de pruebas de glucosa de POCT repetidas
en un ano, lo que puso de manifiesto el bajo cum-
plimiento de este protocolo. De forma paralela se
evaluaron los resultados de las repeticiones
realizadas, con una incidencia alta de resultados
discordantes, y se concluyd que el error era conse-
cuencia de una higiene de las manos deficitaria por
parte de los pacientes hospitalizados tras las comi-
das, es decir, estas discordancias eran debidas a un
error preanalitico. Las medidas correctivas apli-
cadas fueron debatidas mediante comités multidis-
ciplinares y se encaminaron a aumentar el cum-
plimiento del protocolo, adoptando el uso de noti-
ficaciones en los dispositivos y formacién al per-
sonal de enfermeria. La evaluacidon posterior
reveld una mejoria tanto en el cumplimiento como
enlosvaloresdiscordantes.

Mediante encuesta nacional y obser-
vacion directa, se evaluaron en el articulo de Bruny
colaboradores '™ los distintos indicadores de cali-
dad disponibles para adaptarlos a los equipos de
POCT de glucosay dispositivos multipa-ramétricos
(i-STAT) en diversas areas clinicas de Alberta
(Canadad). En primer lugar, se identificaron fuentes
de error en las distintas fases del proceso analitico.
En los dos tipos de dispositivos la fuente de error
preanalitica mds comun fue la identificacion del pa-
ciente (72 % de los errores), junto con una falta de
higiene de manos por parte del paciente. Enla fase
analitica, el error detectado tuvo relacién con la
mala praxis del operador al no descartar la primera
gotade sangre antes derealizarla determinacion, y
falta de homogeneizacién de la muestra en el caso
del i-STAT. En cuanto al error postanalitico, des-
tacd la falta de mantenimientos de los equipos. Los
indicadores utilizados enla fase preanaliticafueron
la identificacidon del paciente y el ndmero de
bloqueos del equipo, enlafase analitica se utilizd el

numero de fallas de control de calidad, y en la fase
postanalitica el indicador de informes corregidos,
con este ultimo se pudo controlar aquellos datos
que fueron modificados de forma manual en el
informe de resultados. Este ultimo, se considera el
punto mas critico con un impacto directo en la
seguridad del paciente. Por otro lado, también
destacd el uso de un indicador de proceso de
prueba total para monitorizar el desempefio de
auditorias anuales y el indicador de procesos de
soporte, que hizo referencia a errores que no se
podrianincluirenlos anteriores. El resultado es que
los indicadores de calidad son una herramienta
efectiva paraidentificar errores y posibles areas de
mejora.

En el dltimo articulo seleccionado, Shaw ™
destaca la importancia de la realizacion de au-
ditorias como método para la identificaciéon de
erroresy areas de mejora. En el Hospital de Ottawa
se realiza una auditoria anual para cada programa
de POCT, de esta forma se detectaron errores
postanaliticos de distinto tipo (no figuraban uni-
dades analiticas, no se especificaba que fuera
determinado el parametro por POCT, ni constaban
intervalos de referencia) y falta de muchos de los
resultados por falta de transcripcion de los mismos
a la historia clinica. Por otro lado, las com-
paraciones entre dispositivos revelaron una des-
viacion en los resultados (error analitico), con la
existencia de un sesgo positivo de glucosa. Se
consultd este aspecto con el personal de enfer-
meria, pero no se obtuvo justificacién del mismo
por la falta de conocimientos en la implicacidon de
un sesgo positivo en el resultado analitico. Las
medidas correctivas aplicadas en este caso, fueron
la de interconexidn de los dispositivos con el SIL y
la historia clinica mediante un software de gestion
de datos, y la formacidn del personal respecto a
garantias de calidad.

Al analizar los resultados, enrelacién a los
errores detectados en las distintas fases del pro-
ceso analiticoen POCT, cabe destacar laincidencia
de los mismos en las distintas fases del proceso
analitico. Se identificaron errores en la fase pre-
analitica en 6 articulos (66,7 %), en la fase analitica
en3articulos(33,3%)yenlapostanaliticaen 4 (44,4
%).



Los errores preanaliticos son los que ocu-
pan la mayor parte de los errores detectados en el
uso de equipos de POCT, independientemente de
su ubicacidony del tipo de dispositivo. Dentro de los
mismos, la identificacidn del paciente se repite de
manera constante, y este se posiciona como el
factor de mayor impacto sobre la seguridad del
mismo 'y relacionado con el operador ™. Por otro
lado, el error postanalitico identificado como pun-
to mas critico con un impacto directo en la segu-
ridad del paciente ", es la introduccién de resul-
tados de formamanual.

Del mismo modo, la fase postanalitica
también muestra ser una fuente importante de
error, destacando el error relacionado con la trans-
cripcion de resultados de forma manual y la emi-
sién de informes incompletos con ausencia de uni-
dades de medida, valores de referencia y la espe-
cificaciondeladeterminacidnrealizadaen POCT.

Subyace la necesidad de destacar los estu-
dios de Corl y colaboradores ™ y Shaw y cola-
boradores ", en los que se evaltan los errores
detectados enlas mediciones de glucosa mediante
POCT. El fundamento de estos estudios es evitar
un tratamiento con insulina a un paciente normo-
glucémico por la relevancia de este error para la
seguridad del paciente. En estos dos estudios se
han obtenido errores derivados de la incorrecta
higiene de manos del paciente.

Destaca el error relacionado con el opera-
dor, detectado en 8 de los articulos (89 %), por su
relevancia en las distintas fases del proceso anali-
tico. Este tipo de error se ha asociado a la varia-
bilidad del personal que maneja dispositivos POCT,
que en muchos casos no harecibido una formacién
adecuadapreviaasuuso.

De forma general, la deteccién de los
diversos errores se realizd bajo estan- dares de




acreditacion/certificacién en 7 de los articulos (78
%), dentro de estos se utilizaron indicadores de
calidad en 3 de ellos (34 %), la auditoria en otros 3
articulos (34 %)y unindicador definido por el propio
hospital en otros 2 (32 %). En estos casos existe una
relacion directa entre una mayor detecciéon de
errores, y por ende, de oportunidades de mejora
con aquellas instituciones con certificacién/ acre-
ditaciéon por diversos organismos (IQMH Joint
Commission, Colegio de Médicos y Cirujanos de
Alberta [CPSA] o la Entidad Nacional de Acre-
ditacién [ENAC]), basadas en la normativa 1SO
(International Organization for Standardization). En
uno de los articulos evaluados no consta o no se
aplicaelusodeindicador.

En 8 de los articulos (88,9 %), la medida
correctiva aplicada se relaciona con el mayor desa-
rrollo de la informatica para optimizar todas las
fases del proceso analitico, tanto en la automa-
tizacion de la identificacion del paciente y analisis
de lamuestra, como en la emisién de informes. Del
mismo modo, la segunda medida correctiva aplica-
da o sugerida con mayor frecuencia es laformacion
del personal, que se indica en 6 de los articulos
analizados (66,7 %).

DISCUSION

Esta revision sistematica pone de mani-
fiesto que el proceso de andlisis de muestras me-
diante dispositivos POCT no esta exento de error, y
de forma similar a lo que sucede en el laboratorio
central, podemos categorizar los distintos errores
cometidos en las tres fases del proceso analitico:
preanalitica, analiticay postanalitica.

La gestidn del riesgo es un aspecto funda-
mental para evaluar los procedimientos y detectar
los fallos que pueden condicionar la seguridad del
paciente. La normativa ISO 15189 establece los
requisitos necesarios que tienen que cumplir los
laboratorios para el establecimiento de un sistema
de gestion de calidad. A partir de esta norma se
desarrolld la ISO 22870 que se centra en las
determinaciones realizadas por POCT. Uno de los
puntos de esta normativa hace referencia a la
gestion del riesgo mediante el uso de indicadores
de calidad.

El grupo de trabajo "Errores de Labora-
torio y Seguridad del Paciente (WG-LEPS)" " dela
Federacidon Internacional de Quimica Clinica y
Medicina de Laboratorio (IFCC, por sus siglas en
inglés) ™, definié un modelo comun de indicadores
de calidad (MQI, por sus siglas inglés) para
estandarizar los mismos y cumplir los requeri-
mientos de la normativa UNE-EN ISO 15189. Es
necesario elegir aquel indicador que mejor se adap-
te al proceso y evaluarlo de forma periddica. La
estandarizacion de indicadores de calidad de-
muestra ser una herramienta eficaz no solo parala
deteccidn de errores sino para la prevencion de los
mismos e incluso como herramienta de bench-
marking (evaluacién comparativa)®”.

Independientemente de la metodologia
implementada para la deteccidn del error, se pue-
de afirmar, en relacién a la fase preanalitica, que la
identificacion de la muestra se revela como el error
cometido con mayor frecuencia, mientras que en el
caso de la fase postanalitica, destacan los errores
producidos en el informe de resultados . Por otro
lado, en la fase analitica, los errores cometidos han
pasado a un segundo plano a consecuencia de la
evolucidndelatecnologia. Enlaactualidad muchos
dispositivos POCT integran un procesamiento de
controles y calibraciones de forma automatica.
Esta revisidn sugiere que las fases pre- analitica y
postanaliticasonlas mas susceptibles de error.

Es importante recalcar que a pesar de la
localizacién de los equipos POCT fuera del labo-
ratorio central, este sigue jugando un papel fun-
damental en la coordinacién y control del cumpli-
miento delas garantias de calidad. Enelmarcodela
normativa ISO también se establece la creacion de
un comité multidisciplinar bajo el mando de un
coordinador de POCT, que cumple un rol funda-
mental en la organizacion y control del proceso
analitico, implicando a los integrantes de las distin-
tas dreas. El coordinador también ejercerd un papel
importante en la formacién del personal implicado
4 haciendo referencia tanto a la capacitacion y
recapacitacion, como alasimplicaciones del uso de
estos dispositivos sobre la seguridad del paciente,
aspectos clave para la reduccidn de diversas fuen-
tesdeerror.

Se debe resaltar la importancia de la
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automatizacion del proceso analitico para el ase-
guramiento de la calidad, para lo que resulta
adecuado un sistema informatico centralizado "' a
través del cual el coordinador de POCT pueda
controlar en tiempo real el estado de los dispo-
sitivos, los resultados de los controles de calidad y
resultados de los pacientes, consiguiendo de esta
forma una completa trazabilidad de la muestra. De
igual forma que en los puntos anteriores este as-
pecto también es detallado en la normativa 1SO
15189/22870 .

Un aspecto muy resefiable de esta revi-
sién, es la utilidad de las determinaciones POCT
como herramienta proactiva en la prevencion del
tratamiento inadecuado de la hiperglucemia en pa-
cientes hospitalizados, ya que este evento adverso
entraria en la categoria IV (Eventos relacionados
con la asistencia o tratamiento al paciente) de la
““Guia de recomendaciones para ofrecer una ade-
cuada respuesta al paciente tras la ocurrencia de
un evento adverso y atender a las segundas y
terceras victimas” ' del listado de eventos
centinela del National Quality Forum (NQF). El
manejo de la glucemia en los pacientes hospita-
lizados es un problema de gran relevancia para su
seguridad, debido a sus consecuencias en relacion
conlamorbimortalidady costos.

Entre las limitaciones de esta revision
sistematica, destaca el escaso nimero de articulos
disponibles sobre evaluacion de riesgos en dispo-
sitivos POCT de uso hospitalario.

Como prospectiva derivada de esta re-
vision, destaca la necesidad de realizar un segui-
miento de los resultados tras aplicar los estandares
de acreditacidn, asi como evaluar la repercusion
econdmicadelamisma.

Como conclusiones, en esta revisidn se
destacan de forma mayoritaria los errores come-
tidos en la fase preanalitica, y dentro de estos,
como error mas frecuente, la identificacién de la
mues-tra. Por otro lado, los errores detectados en
la fase postanalitica también tienen un papel rele-
vante dentro de los errores cometidos en el pro-
ceso de POCT, en este caso el informe de resul-
tados es considerado como el mayor punto critico
de estafase del proceso.
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De manera generalizada, la herramienta
empleada en la deteccidn de estos errores se rea-
liza mediante el uso de indicadores de calidad,
manifestandose como una metodologia idénea en
la identificacién de errores, asi como una herra-
mienta eficaz en el seguimiento de procesos parala
consecucionde lamejora continua.

En las medidas correctivas aplicadas es
importante recalcar la importancia de la automa-
tizacion del proceso analitico general y la forma-
ciéndel personal, tanto en aspectos técnicos como
en culturade seguridad.

El uso de POCT es fundamental para ase-
gurar una rapida actuacion sobre el paciente y es
complementaria a las determinaciones realizadas
en el [aboratorio central. No obstante, las ventajas
que ofrecen estan condicionadas al aseguramiento
de la calidad. Los estandares de acreditacion que
existen en la actualidad son importantes para la
seguridad del paciente y necesarios para garantizar
la calidad de los resultados, para lo que es funda-
mental la creacidon de un equipo multidisciplinar
bajo el mando de un coordinador de POCT apo-
yado porlaaltadireccidn.

El aspecto clave es la formacidn en cultura
de seguridad del paciente y las implicaciones de los
resultados de las determinaciones analiticas sobre
el mismo, actuando en este punto el analista clinico
con un papel central en el proceso asistencial del
paciente.
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LABORATORIO
ACREDITADO

Simbolo de Garantia de Calidad

La Fundacién Bioquimica Argentina certifica que el Laboratorio
cuyos datos figuran al pie ha cumplimentado satisfactoriamente

las Normas del Manual (MA3) vigente del Programa de

Acreditacion de Laboratorios (PAL) por lo que se expide el presente

CERTIFICADO de ACREDITACION.

- ¥

@ Serologia

@ Analisis Veterinarios

—
-
B

&

Sede Laboratorio | Montecaseros 2478 Mendoza | Tel. 0261 437324 1/42 | mega@analizar-lab.com.ar
Administracion | Belgrano 925 Mendoza | Tel. 0261 4412355/65 | gerencia@analizar-lab.com.ar

@ Endocrinologia @Quimica Clinica @Marcadores Tumorales @Marcadores Virales

®Hematologia @Inmunologia @&Drogas Anticonvulsionantes glnmunosupresores

MEGGINALIZAR

ElMagalab de los Bloquim|ces de Cuye

Rigurosos Controles Internos y Externos de Calidad

Mis de 220 laboratorios de toda la Provincia de Mendoza,
confian en M lizar por ia, Calidad y itados en el dia
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